VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

MIRCERA 30 mikrogromm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylitri sprautu
MIRCERA 50 mikrogromm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylitri sprautu
MIRCERA 75 mikrogrémm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
MIRCERA 100 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
MIRCERA 120 mikrégréomm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
MIRCERA 150 mikrégrémm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
MIRCERA 200 mikrégrémm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
MIRCERA 250 mikrégréomm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
MIRCERA 360 mikrégromm/0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

MIRCERA 30 mikrogromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta inniheldur 30 mikrégromm af metoxypdlyetylen glykdl-epéetin beta* i
styrkleikanum 100 mikrégromm/ml.

MIRCERA 50 mikrogromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta inniheldur 50 mikrégromm af metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta* i
styrkleikanum 167 mikrégromm/ml.

MIRCERA 75 mikrogromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta inniheldur 75 mikrégromm af metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta* i
styrkleikanum 250 mikrégromm/ml.

MIRCERA 100 mikrégrémm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein &fyllt sprauta inniheldur 100 mikrogromm af metoxypdlyetylen glykol-epdetin beta* i
styrkleikanum 333 mikrégromm/ml.

MIRCERA 120 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein &fyllt sprauta inniheldur 120 mikrogromm af metoxypdlyetylen glykol-epdetin beta* i
styrkleikanum 400 mikrégromm/ml.

MIRCERA 150 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein &fyllt sprauta inniheldur 150 mikrogromm af metoxypdlyetylen glykol-epdetin beta* i
styrkleikanum 500 mikrégromm/ml.

MIRCERA 200 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Ein &fyllt sprauta inniheldur 200 mikrogromm af metoxypdlyetylen glykol-epdetin beta* i
styrkleikanum 667 mikrogromm/ml.

MIRCERA 250 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Ein afyllt sprauta inniheldur 250 mikrogromm af metoxypolyetylen glykol-epdetin beta* i
styrkleikanum 833 mikrégromm/ml.

MIRCERA 360 mikrégromm/0,6 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Ein afyllt sprauta inniheldur 360 mikrogromm af metoxypolyetylen glykol-epdetin beta* i
styrkleikanum 600 mikrégromm/ml.

Styrkleikinn gefur til kynna magn préteinhlutans i metoxypélyetylen glykél-epéetin beta sameindinni
an tillits til glykdsyleringar.

* samgild afleida proteins sem er framleitt med radbrigda DNA taekni i CHO (Chinese Hamster
Ovarian) frumulinu og samtengt linulegri metoxypoélyetylenglykol (PEG) kedju.

Virkni metoxypolyetylen glykol-epoetin beta a ekki ad bera saman vid dnnur prétein af sama
lyfjaflokki, hvort sem pau eru pegylerud eda ekki. Sja nanari upplysingar i kafla 5.1.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu (inndeeling).
Lausnin er teer og litlaus eda adeins gulleit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vio einkennabundnu blddleysi i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdém (CKD, chronic
kidney disease) hja fulloronum sjuklingum (sja kafla 5.1).

Medferd viod einkennabundnu blédleysi i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdém (CKD, chronic
kidney disease) hja bérnum fra 3 manada til allt ad 18 ara aldri, sem eru ad skipta Ur medferd med
60ru lyfi sem orvar raudkornamyndun (ESA-lyfi) eftir ad bl6draudamagn hja peim vard stédugt vid
medferd med fyrra ESA-lyfi (sj& kafla 5.1).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Hefja @ medferd undir eftirliti sérfreedings med reynslu af medhéndlun sjuklinga med skerta
nyrnastarfsemi.

Skammtar

Medferd vid einkennabundnu blddleysi hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom.

Einkenni blédleysis og afleidingar pess geta verid breytileg eftir aldri, kyni og heildarélagi sjukdéms;
naudsynlegt er ad leeknir meti sjukdomsframvindu og -astand hvers sjuklings um sig. Gefa & lyfid
annadhvort undir hid eda i blazed til ad auka blédrauda i allt ad 12 g/dl (7,45 mmol/l). Betra er ad gefa
lyfid undir hud hja sjuklingum sem eru ekki i blodskilun svo fordast megi ad stinga i Utleegar blazedar.

Vegna breytileika milli sjuklinga getur komid fyrir ad blddraudagildi fyrir einstaka sjakling fari yfir
eda undir aeskilegt gildi. Adlaga skal skammta sé um breytileika a bl6drauda ad reeda og hafa i huga ad
markgildi er 10 g/dl (6,21 mmol/l) til 12 g/dl (7,45 mmol/l). Fordast skal vidvarandi blodraudagildi
yfir 12 g/dl (7,45 mmoél/l); leidbeiningar um skammtaadlégun, pegar blddraudagildi fara yfir 12 g/dl
(7,45 mmol/l), ma sja i nedangreindum texta.

Fordast skal haeekkun blodrauda sem nemur meira en 2 g/dl (1,24 mmal/1) hja fulloronum sjuklingum
og 1 g/dl (0,62 mmol/1) hja sjuklingum & barnsaldri & fjogurra vikna timabili. Ef slikt & sér stad skal
adlaga skammta a videigandi hatt.

Fylgjast skal vel med sjuklingum til ad tryggja ad leegsti sampykkti virki skammtur af lyfinu sé
notadur til ad halda einkennum blddleysis negilega vel i skefjum en halda pé bl6draudapéttni undir
eda vio 12 g/dl (7,45 mmol/l).

Geeta skal vartdar vid aukningu skammta af lyfinu hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun. Hja
sjuklingum med lélega blédraudasvorun eftir medferd med lyfinu a ad thuga adrar skyringar fyrir
Iélegri svorun (sja kafla 4.4 og 5.1).

Radlagt er ad fylgjast med blddrauda a tveggja vikna fresti par til jafnveegi er nad og reglulega eftir
pad (sja kafla 4.4).

Fullordnir sjuklingar sem ekki er verid ad medhdndla med lyfi sem érvar raudkornamyndun (ESA):
Til pess ad auka bl6drauda i meira en 10 g/dl (6,21 mmol/l) er rédlagdur upphafsskammtur hja
sjuklingum sem ekki eru i himnuskilun 1,2 mikrogromm/kg likamspyngdar, gefinn einu sinni i manudi
sem ein innspyting undir haa.




Annar kostur er upphafsskammtur 0,6 mikrogromm/kg likamspyngdar, gefinn & tveggja vikna fresti
sem ein innspyting i blaaed eda undir had hja sjuklingum i himnuskilun eda ekki i himnuskilun.

Auka mé skammt um pvi sem naest 25% af fyrri skammti ef aukning blédrauda er minni en 1,0 g/dl
(0,621 mmol/l) & manudi. Auka ma skammt enn frekar sem nemur um 25% med manadar millibili par
til aeskilegu blédraudagildi hvers og eins er nad.

Ef bl6draudi eykst um meira en 2 g/dl (1,24 mmol/l) & einum manudi eda ef blodraudagildi er ad
aukast og nalgast 12 g/dl (7,45 mmol/l), & ad minnka skammtinn um pvi sem naest 25%. Ef
blodraudagildi heldur afram ad aukast, & ad rjufa medferd par til bl6draudagildi fer ad minnka og pa &
ao hefja medferd aftur med um 25% leegri skammti en adur. Eftir ad skammtur hefur verid rofinn ma
blast vid minnkun blédrauda um u.p.b. 0,35 g/dl (0,22 mmol/I) & viku. EkKi 4 ad adlaga skammta oftar
en einu sinni i manudi.

Sjuklingar sem fa medferd a tveggja vikna fresti og hafa blodraudapéttni yfir 10 g/dl (6,21 mmol/l)
mega f& metoxypolyetylen glykdl-epdetin beta einu sinni & manudi og nota skammt sem er tvofalt
steerri en fyrri skammtur sem gefinn var a tveggja vikna fresti.

Fullordnir sjuklingar sem verid er ad medhdndla med ESA:

Hja sjuklingum sem verid er ad medhondla med ESA ma skipta yfir & metoxypdlyetylen glykal-
epoetin beta sem gefid er einu sinni i manudi med einni innspytingu i bldaed eda undir hud.
Upphafsskammtur metoxypdlyetylen glykél-epoetin beta byggist & dtreiknudum fyrrverandi
vikulegum skammti af darbepdéetini alfa eda epdetini eins og hann var pegar skiptin urdu eins og lyst
er i toflu 1. Fyrsta innspytingin & ad fara fram pegar gefa hefdi att naesta asetladan skammt af pvi
darbepdetin alfa eda epdetini sem adur var gefid.

Taflal:  Upphafsskammtar metoxypolyetylen glykél-epoetin beta handa fullordnum
sjuklingum sem verid er ad medhondla med ESA

Fyrri vikuskammtur Fyrri Maénadarskammtur
darbepoéetin alfa i blaed | vikuskammtur metoxypdlyetylen
eda undir huo epdetins i blazed glykél-epdetin beta i
(mikrogromm/viku) eda undir hao bldaed eda undir hio
(a.e./viku) (mikrégromm/einu
sinni i Manudi)

<40 <8000 120

40-80 8000-16000 200

>80 >16000 360

Ef porf er & skammtaadlogun til ad halda aeskilegri blodraudapéttni yfir 10 g/dl (6,21 mmdal/l) ma auka
méanadarskammtinn um pvi sem naest 25%.

Ef blddraudi eykst um meira en 2 g/dl (1,24 mmol/l) & manudi eda ef blddraudagildi er ad aukast og
nalgast 12 g/dl (7,45 mmol/l), & ad minnka skammtinn um pvi sem naest 25%. Ef bl6draudagildi heldur
afram ad aukast, & ad rjufa medferd par til blédraudagildi fer ad minnka og pa & ad hefja medferd aftur
med um 25% laegri skammti en &dur. Eftir ad skammtur hefur verid rofinn ma buast vid minnkun
bl6drauda um u.p.b. 0,35 g/dl (0,22 mmél/l) & viku. Ekki & ad adlaga skammta oftar en einu sinni i
manuoi.

par sem reynsla af medferd hja sjuklingum sem fa himnuskilun er takmdorkud er radlagt ad fylgjast
reglulega med blédrauda og fylgja nakvemlega skammtaadlégun sem radloégad er hja pessum
sjuklingum.



Sjuklingar & barnsaldri, frd 3 manada til allt ad 18 ara, sem verid er ad medhdndla med ESA:

Hja sjuklingum & barnsaldri par sem blddraudagildi eru ordin stédug & medferd med ESA-lyfi ma
skipta yfir & metoxypolyetylen glykol-epdetin beta sem gefid er & 4 vikna fresti med inndelingu i
bldzed eda undir hud, alltaf med somu ikomuleid. Upphafsskammtur metoxypolyetylen glykél-epdetin
beta er reiknadur Gt fra vikulegum heildarskammti af ESA-lyfi eins og hann var pegar skiptin urdu
(tafla 2).

Tafla 2. Upphafsskammtar metoxypdlyetylen glykoél-epoetin beta handa sjuklingum &
barnsaldri, frd 3 manada til allt ad 18 &ara, sem fa ESA-lyf

Fyrri vikulegir skammtar Fyrri vikulegir skammtar Skammtur af
af darbepdetini alfa af epéetini (a.e./viku) metoxypolyetylen glykol-
(mikrogréomm/viku) epdetin beta & 4 vikna fresti
(mikrégrémm)
9-<12 2.000 - <2.700 30
12 - <15 2.700 - <3.500 50
15 - <24 3.500 - 5.500 75
24 - <30 5.500 - <6.500 100
30-<35 6.500 - <8.000 120
35 - <47 8.000 - <10.000 150
47 - <60 10.000 - <13.000 200
60 - <90 13.000 - <20.000 250
>90 >20.000 360

Afylltar sprautur eru ekki tladar til ad gefa hlutaskammta. Vegna pess hvada styrkleikar eru tiltaekir i
afylltum sprautum eetti ekki ad skipta bornum sem fa skammta af ESA-lyfi sem nema

<9 mikrégrommum/viku (darbepdetin alfa) eda <2.000 a.e./viku af epoetini yfir & metoxypolyetylen
glykol-epdetin beta.

Ef porf er & skammtaadldgun til ad halda askilegri blédraudapéttni yfir 10 g/dl mé auka skammtinn
sem gefinn er & 4 vikna fresti um pvi sem nast 25%.

Ef bl6draudi eykst um meira en 1 g/dl (0,62 mmol/l) & 4 vikum eda ef blédraudagildi er ad aukast og
nalgast 12 g/dl (7,45 mmol/l), & ad minnka skammtinn af metoxypolyetylen glykol-epdetin beta um
pvi sem naest 25%.

Ef bl6draudagildi heldur afram ad heekka eftir ad skammtur hefur verid minnkadur & ad rjufa medferd
par til bl6draudagildi fer ad leekka og pa & ad hefja medferd aftur med um 25% leegri skammti en &dur.

Ekki & ad breyta skommtum oftar en einu sinni & 4 vikna fresti.

Medferdarrof
Venjulega er medferd langvarandi. P6 ma rjufa hana hvenar sem er ef purfa pykir.

Ef skammtur gleymist
Ef einn skammtur af lyfinu gleymist & ad gefa skammtinn sem gleymdist eins fljott og audid er og
hefja gjof lyfsins ad nyju med peirri skammtationi sem meelt er fyrir um.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun metoxypolyetylen glykol-epdetin beta hja bérnum yngri
en 3 manada. Engar upplysingar liggja fyrir.



Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
EkKi parf ad breyta upphafsskammti eda adlogunarreglum & skammti hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Aldradir
I kliniskum rannséknum voru 24% sjuklinga sem fengu metoxypolyetylen glykol-epoetin beta 65 til
74 &ra, en 20% voru 75 &ra og eldri. Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum 65 éara og eldri.

Lyfjagjof
Gefa & lyfid undir hud eda i blaed. Gefa ma lyfid undir hud & kvid, handlegg eda leeri. Allir prir
stungustadirnir henta jafnvel. Sja leidbeiningar um lyfjagjof i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Omedhondladur haprystingur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun medferdar med metoxypolyetylen glykol-epéetin beta
vid 6drum abendingum, p.m.t. blédleysi hjé sjuklingum med krabbamein.

Geeta skal varudar vid aukningu skammta af metoxypolyetylen glykol-ep6etin beta hja sjuklingum
med langvinna nyrnabilun, par sem uppsoéfnun stérra skammta af epdetinum getur tengst aukinni hattu
& daudsfollum, alvarlegum meintilvikum i hjarta- og s&edakerfi og heilasedum. Hja sjuklingum med
Iélega bléoraudasvorun vid medferd med epdetinum & ad ihuga adrar skyringar & lélegri svérun (sja
kafla 4.2 0g 5.1).

Born

Meta skal sjuklinga & barnsaldri, einkum bérn <1 ars, vandlega adur en skipt er yfir ar medferd med
00ru ESA-Iyfi og blodraudagildi purfa ad vera ordin stodug adur en skipt er um medferd. Eftir ad skipt
er um ESA-Iyf er rédlagt ad mala blddrauda & 4 vikna fresti.

Ef sjuklingur er ad fa skammta sem nema <9 mikrogrommum/viku af darbepoéetini alfa eda

<2.000 a.e./viku af epoetini, & ekki ad skipta yfir i medferd med metoxypdlyetylen glykél-epoetin
beta, par sem minnsti styrkleiki sem faanlegur er i &fylltri sprautu er 30 mikrégromm. Ekki er radlagt
ad gefa hlutaskammta med afylltum sprautum.

Uppbétarmedferd med jarni er radlogd 6llum sjuklingum med ferritingildi i sermi undir

100 mikrégrommum/I eda med transferrinmettun undir 20%. Til ad tryggja arangursrika
bl6dkornamyndun parf ad meta stéou jarns hja 6llum sjuklingum fyrir medferd og medan & henni
stendur.

Ef svérun verdur ekki vid medferd kallar pad & tafarlausa leit ad asteedum. Skortur a jarni, félinsyru
eda B12-vitamini dregur ar virkni ESA-lyfja og skal pvi leidrétt. Tilfallandi sykingar, bolgur eda
averkar, dulinn bl6dmissir, bl6draudalos, alvarleg eiturahrif als, undirliggjandi bl6dsjukdémar eda
beinmergsnetjuhersli geta einnig 6gnad raudkornamyndun. Thuga & netfrumnatalningu sem 1id i
matinu. Ef buid er ad Gtiloka 61l pessi atridi og sjuklingurinn leekkar skyndilega i blédrauda i tengslum
vid netfrumnafed og and-erytropoietin métefni, & ad ihuga skodun & beinmerg sem 1id i greiningunni &
hreinum raudkornabresti (PRCA, Pure Red Cell Aplasia). Ef hreinn raudkornabrestur greinist, verdur
ad stodva medferd med lyfinu og sjuklingar eiga ekki ad skipta yfir i annad ESA Iyf.




Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA) af véldum and-erytropoietin moétefna i
tengslum vid 6l ESA lyf, par med talid metoxypdlyetylen glykoél-epéetin beta. Synt hefur verid fram &
ad pessi moétefni vixlverka vid 61l ESA lyf og sjuklingar sem grunur leikur & eda stadfest er ad séu med
motefni fyrir erytropoietini eiga ekki ad skipta yfir & metoxypolyetylen glykol-epoetin beta (sja kafla
4.8).

Hreinn raudkornabrestur hja sjuklingum med lifrarb6lgu C: Motsagnarkennd laekkun & bl6drauda og
préun alvarlegs blddleysis med lagum netfrumnagildum eiga ad knyja & um ad medferd med epoetini
sé stodvud og ad gerd sé and-erytropdietin métefna préfun. Tilkynnt hefur verid um tilvik hja
sjuklingum med lifrarbdlgu C sem fengid hafa interferdn og ribavirin, pegar epoetin eru notud
samhlida. Epdetin eru ekki sampykkt til medferdar & blddleysi i tengslum vid lifrarbdlgu C.

Eftirlit med blddprystingi: Eins og vid & um 6nnur ESA lyf getur bl6dprystingur heekkad medan &
medferd med metoxypdlyetylen glykdl-epdetin beta stendur. Fylgjast & vel med blodprystingi hja
Ollum sjuklingum fyrir medferd med metoxypdlyetylen glykol-epéetin beta, pegar medferdin hefst og
medan & henni stendur. Ef erfitt er ad halda haprystingi i skefjum med lyfjamedferd eda sérfadi,
verdur ad minnka skammtinn eda fresta pvi ad gefa hann (sja kafla 4.2).

I tengslum vid epoetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hidvidbrogd (SCARs), sem geta verid
lifsheettuleg eda banvan, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju (sja kafla
4.8). Alvarlegri tilvik hafa sést med langvirkum epéetinum. Vid avisun lyfsins skulu sjuklingar
upplystir um pessi merki og einkenni og fylgjast skal ndid med peim m.t.t. hudviobragda. Komi merki
og einkenni i 1jos, sem benda til pessara vidbragda, skal haetta notkun metoxypolyetylen glykol-
epodetin beta strax og ihuga adra medferd. Hafi sjuklingurinn fengid alvarleg hidvidbrogd svo sem
Stevens-Johnson heilkenni eda eitrunardreplos i hidpekju vegna notkunar metoxypolyetylen glykol-
epoetin beta ma hann aldrei nota lyfid aftur.

Blodraudapéttni: Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom & vidhaldspéttni blédrauda ekki ad
fara yfir efri mork askilegrar blodraudapéttni sem meelt er med i kafla 4.2. I kliniskum rannséknum
vard vart vio aukna déanartioni og aukna hattu & alvarlegum hjarta- og edasjukdémum par med talin
segamyndun eda heilasedaaféllum par med talid slag, pegar ESA lyf voru gefin til ad reyna ad fa fram
bl6draudagildi haerra en 12 g/dl (7,5 mmol/l) (sja kafla 4.8).

Kliniskar samanburdarrannsoknir hafa ekki synt markteekan avinning sem rekja ma til epéetingjafar
pegar bl6draudapéttni er komin yfir pau gildi sem parf til ad halda einkennum blodleysis i skefjum og
koma i veg fyrir bl6dgjof.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun medferdar hja sjuklingum med blodraudakvilla,
krampaflog, blaeedingu eda nylega sdgu um blaedingu sem kalladi & blddgjafir eda blodflagnagildi yfir
500 x 10%1. bvi skal geeta vartdar hja slikum sjuklingum.

Ahnrif & exlisvoxt: Eins og 6nnur ESA lyf er metoxypdlyetylen glykol-epdetin beta vaxtapattur sem
orvar fyrst og fremst myndun raudra bléokorna. Erytropoietin vidtakar geta verid & yfirbordi ymissa
axlisfrumna. Eins og vid & um alla vaxtarpeetti er pad ahyggjuefni ad ESA lyf geti 6rvad voxt hvers
kyns illkynja sjukdéma. I tveimur kliniskum samanburdarrannsoknum par sem ep6etin voru gefin
sjuklingum med ymsar gerdir krabbameins, ad medtdldu krabbameini i h6fdi og halsi og
brjéstakrabba, hefur verid synt fram & haekkada danartioni sem ekki hafa fengist skyringar &.

Misnotkun heilbrigds folks a metoxypolyetylen glykol-epoetin beta getur valdid frekari aukningu a
bl6drauda. | tengslum vid hana geta komid fram lifsheettulegir fylgikvillar i hjarta og edum.

Rekjanleiki: Til pess ad bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid
er vera skrad med skyrum heetti..

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Engin visbending er fyrir pvi ad
metoxypolyetylen glykél-epetin beta breyti umbroti annarra lyfja.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

EKkKi liggja fyrir neinar upplysingar um notkun metoxypoélyetylen glykol-epoetin beta & medgéngu.
Dyrarannsoknir benda ekki til beinna skadlegra ahrifa & medgdngu, fosturvisi-/fosturproska, feedingu
eda proska eftir feedingu, en gefa til kynna afturkreefa minnkun & fésturpyngd sem er tengd tegundum
(sja kafla 5.3). Geeta skal varudar pegar lyfinu er avisad pungudum konum.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort metoxypolyetylen glykol-epdetin beta skilst t i brjostamjolk. I einni dyrarannsokn
var synt fram & seytingu metoxypdlyetylen glykol-epéetin beta i médurmjolk. Akvordun um hvort
halda eigi brjostagjof &fram eda stddva hana eda hvort halda eigi medferd med metoxypolyetylen

og avinnings médur af metoxypolyetylen glykol-epoetin beta medferd.

Frj6semi

Dyrarannséknir hafa ekki synt visbendingar um skerta frjésemi (sja kafla 5.3). Hugsanleg &heetta fyrir
menn er ekki pekkt.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Metoxypdlyetylen glykdl-epoetin beta hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar
Vvéla.

4.8 Aukaverkanir

(a) Samantekt 6ryggisupplysinga

Oryggisgagnagrunnur ar kliniskum rannsoknum nadi til 3.042 fullordinna sjiklinga med langvarandi
nyrnasjukdoém, par af voru 1.939 fulloronir sjuklingar sem fengu metoxypdlyetylen glykél-epéetin
beta og 1.103 sem fengu annad ESA lyf. Buist er vid ad um 6% fullordinna sjuklinga sem fa
metoxypolyetylen glykél-epoetin beta finni fyrir aukaverkunum. Algengasta aukaverkunin sem
tilkynnt var um var haprystingur (algengur).

(b) Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp i t6flu 3 samkveemt MedDRA liffeeraflokkum og tidniflokkum. Eftirtaldir
tioniflokkar eru notadir:

Mjo6g algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad a=tla tioni
at fra fyrirliggjandi gégnum).




Tafla3: Aukaverkanir sem rekja ma til medferdar med metoxypolyetylen glykol-epdetin beta
hja fulloronum sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom. Aukaverkanir sem adeins
komu fram eftir markadssetningu lyfsins eru merktar (*).

Lifferaflokkur Tioni Aukaverkun
Sjaldgeefar Bléoflagnafed™

BI6d og eitlar ks s Hreinn raudkornabrestur (pure red cell
Tioni ekki pekkt aplasia, PRCA)*

. . . Mjog sjaldgaefar Ofnaemi

Onmiskerfi Tiani ekki bekkt Bradaofnamisviabrogo™

Tauoakerfi Sjaldgeefar Hofudverkur

g Mjdg sjaldgeefar Haprystingsheilakvilli

Algengar Haprystingur

fE3ar Sjaldgeefar Segamyndun*
Mjdg sjaldgaefar Hitasteypur
Mjdg sjaldgaefar Lungnasegarek™

HU6 og undirhud Mjdbg sjaldgeefar Utbrot med dréfnuérdum

ks Stevens-Johnson heilkenni /

Tidni ekki pekkt eitrunardreplos hudpekju*

Averkar og eitranir Sjaldgeefar Segamyndun i adkomuead

(c) Lysing valinna aukaverkana

Fullordnir sjuklingar

Tilkynnt hefur verid um tilvik blodflagnafadar eftir markadssetningu lyfsins. I kliniskum rannsoknum
vard vart vid litils hattar feekkun & blodflégum sem p6 var innan edlilegra marka.

Vart vard vid blédflagnafjélda undir 100 x 10%1 hja 7% fullordinna sjuklinga sem fengu
metoxypolyetylen glykol-epdetin beta og 4% fullordinna sjiklinga sem fengu 6nnur ESA Iyf. |
rannsokn & 6ryggi lyfsins vid langtimaudtsetningu i allt ad 8,4 ar, sem gerd var eftir ad lyfid fékk
markadsleyfi, var upphaflegur blédflagnafjoldi undir 100 x 10%/1 hja 2,1% fullordinna sjuklinga sem

fengu metoxypolyetylen glykél-epdetin beta og 2,4% fullordinna sjuklinga sem fengu dnnur ESA Iyf.
Medan & rannsokninni st6d sast arlega blédflagnafjoldi undir 100 x 10%1 hja 1,5% til 3,0% fullordinna
sjuklinga sem fengu metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta og 1,6% til 2,5% fullordinna sjuklinga sem
fengu 6nnur ESA Iyf.

I gognum ar kliniskri samanburdarrannsokn & epoetin alfa eda darbepdetin alfa kemur fram ad slag var
algengt. Rannsokn & 6ryggi lyfsins, sem gerd var eftir ad lyfid fékk markadsleyfi, syndi svipada tioni
slags hja sjuklingum sem fengu metoxypolyetylen glykél-epdetin beta (6,3%) og sjuklingum sem
fengu 6nnur ESA Iyf til samanburdar (epoetin alfa, darbepdetin alfa og epdetin beta) (7%).

Eins og fyrir dnnur ESA lyf hefur verid tilkynnt um segamyndunartilfelli, par med talid
lungnablddrek, eftir markadssetningu (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um hreinan raudkornabrest (PRCA) af véldum hlutleysandi and-erytropéetin
motefna, tioni ekki pekkt. Ef hreinn raudkornabrestur greinist verdur ad hetta metoxypdlyetylen
glykol-epdetin beta medferd og ekki a ad setja sjuklinga a annad erytropoietin proétein framleitt med
samrunaerfdataekni (sja kafla 4.4).

Sjuklingar a barnsaldri

I tveimur rannsoknum hja sjiklingum & barnsaldri var rannséknarpydid alls 104 sjiklingar og voru 12
peirra yngri en 5 ara, 36 voru 5 til 11 &ra og 56 voru 12 til 17 ara. Oryggissnid metoxypdlyetylen
glykdl-epdetin beta hja sjuklingum & barnsaldri sem teknir voru inn i pessar tveer rannsoknir var i heild
i samraemi vid pekkt dryggissnid hja fullordnum, byggt a litilli dtsetningu sjuklinga i pessum
rannsoknum (sja kafla 5.1).



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Medferdarsvid metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta er breitt. Taka verdur tillit til
einstaklingsbundinnar svorunar vid upphaf medferdar. Ofskdmmtun getur valdid pvi ad fram koma ykt
lyfhrif, t.d. of mikil myndun raudra blédkorna. Ef blédraudagildi eru of ha & ad fresta gjof
metoxypolyetylen glykél-epoetin beta timabundid (sja kafla 4.2). Ef klinisk asteeda er til er haegt ad
taka sjuklingnum bl6d (phlebotomy).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur blodskortslyf, ATC flokkur: BO3XA03

Verkunarhattur

Metoxypolyetylen glykdl-epdetin beta 6rvar myndun raudra blédkorna med milliverkun vid
erytropéietinvidtakann & stofnfrumum i beinmerg. Metoxypolyetylen glykol-epéetin beta, virka
innihaldsefnio i MIRCERA, er samfelldur erytrépoietin vidtakadrvi (CERA, Continuous
Erythropoietin Receptor Activators) sem synir frabrugdna virkni vid vidtakann sem einkennist af
heegari tengslum vid og hradari klofnun fr4 vidtakanum, minni sérteekri virkni in vitro med aukinni
virkni in vivo, sem og haeekkudum helmingunartima samanborid vid erytropoietin. Medalmdlpunginn
er um 60 kda og af pvi nemur préteinhlutinn dsamt kolvetnishlutanum um 30 kda.

Lyfhrif
Sem adalvaxtarpattur raudkornapréunar myndast nattirulega hormaénid erytropdietin i nyrum og berst

inn i bl6drasina sem svar vid vefildisskorti. Sem svar vio vefildisskorti milliverkar nattdrulega
hormonid ertytrépoietin vid stofnfrumur raudkorna pannig ad aukning verdur & raudkornamyndun.

Klinisk verkun og 0ryqgi

Fullordnir

Upplysingar ur medferdarrannsoknum hja sjaklingum sem fengu medferd a tveggja vikna fresti og a
fjogurra vikna fresti syna ad blddrauda svorunarhlutfall i metoxypdlyetylen glykdl-epoetin beta
hopnum vid lok leidréttingartimabilsins var hatt og sambeerilegt vid samanburdarhdp. Midgildistimi
fram ad svorun var 43 dagar hja metoxypélyetylen glykdl-epdetin beta hopnum og 29 dagar i
samanburdarhopnum og haekkudu bldédraudagildi & fyrstu 6 vikunum um 0,2 g/dl/viku og

0,3 g/dl/viku, hja hvorum hép um sig.

Fjérar slembiradadar samanburdarrannséknir voru gerdar a sjuklingum i himnuskilun sem voru
medhondladir med darbepdetin alfa eda epdetini pegar peir voru teknir inn i rannséknirnar. Sjuklingar
voru valdir af handahofi til ad halda &fram & peirri medferd sem peir voru & eda skipta yfir i
metoxypélyetylen glykél-epbetin beta til ad vidhalda stddugum blédraudagildum. begar stadan var
metin (i 29.-36. viku) var medal- og midgildispéttni bl6drauda hja sjuaklingum sem fengu
metoxypolyetylen glykél-epetin beta ad heita ma st sama og blédraudagildi peirra i upphafi
rannsoknar.

I slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu, sem gerd var & 4.038 sjaklingum med

langvinna nyrnabilun, sem ekki voru i skilun, med sykursyki af tegund 2 og bloédraudapéttni <11 g/dl,
fengu sjuklingar annadhvort darbep6etin alfa sem purfti til ad nd markpéttni bl6drauda (13 g/dl) eda
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lyfleysu (sja kafla 4.4). Adalmarkmid rannsoknarinnar nadust ekki, en pau voru ad syna fram &
minnkada hettu & daudsfollum af 6llum ors6kum, minnkada hattu & hjarta- og adasjukdémum og
minnkada hettu & lokastigsnyrnabilun (end stage renal disease). Greining einstakra patta pessarar
samsettu maelibreytu syndu eftirfarandi ahaettuhlutfall (95% 6ryggismork): daudsfall 1,05 (0,92; 1,21),
slag 1,92 (1,38; 2,68), hjartabilun 0,89 (0,74; 1,08), hjartadrep 0,96 (0,75; 1,23), sjukrahusinnlégn
vegna blédpurroarhjartadreps 0,84 (0,55; 1,27), lokastigsnyrnabilun 1,02 (0,87; 1,18).

Samantektargreiningar & kliniskum rannséknum & ESA-lyfjum hja sjuklingum med langvinna
nyrnabilun (i skilun, ekki i skilun, med eda an sykursyki) hafa verid gerdar eftir . I 1jos kom
tilhneiging til aukinnar aatladrar heettu a daudsféllum af 6llum orsékum, og meintilvikum fra hjarta-
og &dakerfi og heilazzdum i tengslum vid aukna uppsdfnun skammta af ESA-lyfjum, 6had tengslum
vid sykursyki eda skilunarmedferd (sja kafla 4.2 og 4.4).

Erytropéietin er vaxtapattur sem orvar adallega myndun raudra blodkorna. Erytropdietin vidtakar geta
verid & yfirbordi ymissa axlisfrumna.

Lifun og exlisvoxtur var metinn i fimm stérum samanburdarrannséknum sem téku til 2.833 sjuklinga.
Fjorar af ranns6knunum voru tviblindar samanburdarrannséknir med lyfleysu og ein var opin
rannsokn. Tvaer af rannsoknunum toku til sjuklingahdpa sem voru i krabbameinslyfjamedferd.
tveimur ranns6knum var midad vid ad na bl6draudapéttni > 13 g/dl; i hinum premur ranns6knunum
var markgildi 12-14 g/dl. I opnu rannsékninni sast enginn munur & heildarlifun milli sjiklinga sem
medhondladir voru med radbrigda erytropoietin Gr ménnum og vidmidunarhops. I fjorum
samanburdarrannsoknunum vio lyfleysu var ahettuhlutfall heildarlifunar & bilinu 1,25 til 2,47,
vidmidunarhdpnum i hag. bPessar rannséknir hafa synt fram &4 med tolfraedilega markteekum heetti ad
pad er outskyranleg haekkun & déanartioni hja peim sjaklingum med blddleysi i tengslum vid ymsa
algenga krabbameinssjukdéma sem fengu radbrigda erytropdietin Gr ménnum samanborid vid
vidmidunarhdp. Munur a tidni segamyndunnar og tengdra fylgikvilla hja peim sem fengu radbrigda
erytrépaietin Ur ménnum og peim sem voru i vidmidunarhop skyrdi ekki nidurstédur um heildarlifun i
rannsoknunum & vidhlitandi hatt.

Einnig hefur verid gerd greining 4 gégnum a sjuklingastigi a yfir 13.900 krabbameinssjuklingum (i
lyfja-, geisla-, lyfja- og geislamedferd eda engri medferd) sem patt toku i 53 kliniskum
samanburdarrannsoknum par sem nokkur epdetin komu vid ségu. Safngreining & upplysingum um
heildarlifun leiddi i 1jos ad datlad ahaettuhlutfall var 1,06, samanburdarhépum i vil (95% 6ryggisbil:
1,00; 1,12; 53 rannsoknir og 13.933 sjuklingar) og hja peim krabbameinssjuklingum sem fengu
krabbameinslyfjameoferd var dhattuhlutfall heildarlifunar 1,04 (95% o6ryggisbil: 0,97; 1,11; 38
rannsoknir og 10.441 sjuklingur). Safngreiningar benda einnig stédugt til marktaekt aukinnar
hlutfallslegrar &heettu & segareki hja krabbameinssjaklingum sem fengu radbrigda erytropoietin ar
monnum (sja kafla 4.4). bessi greining & upplysingum tok ekki til neinna sjuklinga i medferd med
metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta.

Metoxypolyetylen glykdl-epéetin beta er ekki sampykkt til medferdar hja sjaklingum med blédleysi af
vOldum krabbameinslyfjamedferdar (sj& kafla 4.1 og 4.4).

Born

Tveer rannsoknir hafa verid gerdar hja sjiklingum & barnsaldri. I annarri rannsokninni var
metoxypolyetylen glykél-epoetin beta gefid i blazed (i.v.) en i hinni undir hio (s.c.).

Rannsoknin par sem lyfid var gefid i blased var opin, fjdlsetra, fjolskammta I1. stigs rannsékn, sem
gerd var til ad akvarda skammtasteerd og par sem allir fengu somu medferd (NH19707) var
framkveemd hja 64 sjuklingum & barnsaldri (& aldrinum 5 til 17 &ra) med langvinnan nyrnasjukdém,
sem gengust undir bléoskilun, til ad meta tvo umreiknistudla (hdpur 1 og hopur 2) til ad skipta Gr
vidhaldsmedferd epoetin alfa/beta eda darbepoéetin alfa i bladzed yfir & metoxypolyetylen glykél-epdetin
beta gefid i blaaed einu sinni a 4 vikna fresti i 20 vikur. Verkun var metin a grundvelli breytinga a
bl6draudagildum (g/dl) fra upphafi rannsoknarinnar fram ad matstimabilinu. Adlégud medalbreyting
bl6draudagilda fra upphafi rannsdknarinnar fram ad matstimabilinu i hépi 1 var -0,74 g/dl [95%
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Oryggismork -1,32 til -0,16] og i hopi 2 var pad -0,09 g/dl [95% Oryggismork -0,45 til 0,26]. Hja 58%
sjuklinga i hdpi 1 og 75% sjuklinga i hopi 2 héldust bl6draudagildi innan £1 g/dl fra upphafsgildi og
hj& 75% sjuklinga i hdpi 1 og 81% sjuklinga i hopi 2 héldust blédraudagildi innan 10-12 g/dl. Greining
& undirhopum eftir aldri (5-11 &ra og 12-17 &ra) var i samraemi vid pad sem sast i heildarpydinu.
Sjuklingar sem luku 20 vikna grunnmedferd og héldu blédraudagildum vidunandi stédugum voru
gjaldgengir til ad taka patt i 52 vikna valfrjalsri framhaldsrannsokn til mats & 6ryggi, med sému
skammtationi.

Rannsdknin par sem lyfid var gefid undir hid var opin, fjolsetra Il. stigs rannsokn, sem gerd var til ad
dkvarda skammtasteerd og par sem allir fengu somu medferd (NH19708) var framkvaemd hja

40 sjuklingum & barnsaldri (4 aldrinum 3 manada til 17 ara) med langvinnan nyrnasjakdém, sem
gengust undir skilun eda hofou ekki enn hafid skilunarmedferd, til ad meta umreiknistudlana notudum
i hdpi 2 i rannsékninni fyrir gjof i blaaeo til ad skipta Ur vidhaldsmedferd epoetin alfa/beta eda
darbepdetin alfa undir huo yfir & metoxypélyetylen glykdl-epdetin beta gefid undir hid einu sinni &

4 vikna fresti i 20 vikur. Einnig i pessari rannsokn var adalmelibreyta fyrir verkun breyting a
bl6draudagildum (g/dl) fra upphafi rannsoknarinnar fram ad matstimabilinu. Medalbreyting
bl6draudagilda & matstimabilinu var 0,48 g/dl [95% 6ryggismork 0,15 til 0,82], sem var innan
jafngildismarkanna -1 til +1 g/dl. Nidurstédur vardandi medalbreytingu & bl6draudagildum eftir
aldurshdpum (<5 éra, 5-11 &ra, >12 &ra) voru i samreemi vid nidurstodur vardandi adalmeelibreytuna &
matstimabilinu. Sjaklingar sem luku 20 vikna grunnmedferd og héldu blédraudagildum vidunandi
stéougum voru gjaldgengir til ad taka patt i 24 vikna valfrjalsri framhaldsrannsékn til mats a 6ryggi,
med somu skammtationi.

I badum rannsoknunum hélst medalblédraudagildi milli 10 og 12 g/dI & 6llu matstimabilinu og
framlengingartimabili til mats & 6ryggi hja meirihluta sjuklinga. Oryggissnid hja bérnum i badum
rannsoknunum var i samreemi vid hja fullorénum (sja kafla 4.8).

5.2 Lyfjahvorf
Fulloronir

Lyfjahvorf metoxypdlyetylen glykdl-epdetin beta voru rannsokud hja heilbrigdum sjalfbodalidum og
hja sjuklingum med blédleysi sem voru med langvarandi nyrnasjukdém, badi sjaklingum i
himnuskilun og peim sem voru ekki i himnuskilun.

Eftir ad sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém sem voru ekki i himnuskilun hofdu fengid gjof undir
had, meldist hamarkspéttni metoxypdlyetylen glykél-epoetin beta i sermi 95 klukkustundum
(midgildi) eftir gjof. Adgengi metoxypolyetylen glykol-epdetin beta eftir gjof undir hid var 54%.
Lokahelmingunartimi brotthvarfs meldist 142 klukkustundir hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdém sem voru ekki i himnuskilun.

Eftir ad sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdoém sem voru i himnuskilun héfdu fengio gjof undir
had, meeldist hdAmarkspéttni metoxypoélyetylen glykol-epdetin beta i sermi 72 klukkustundum
(midgildi) eftir gjof. Adgengi metoxypolyetylen glykoél-epéetin beta eftir gjof undir hid var 62% og
lokahelmingunartimi brotthvarfs meldist 139 klukkustundir hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdoém sem voru i himnuskilun.

Eftir ad sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém sem voru i himnuskilun héféu fengio gjof i blased
var heildardthreinsun i likamanum 0,494 ml/klst. & hvert kg. Lokahelmingunartimi brotthvarfs eftir
gjof metoxypolyetylen glykél-epoetin beta i blaaed er 134 klukkustundir.

Samanburdur & sermipéttni metoxypolyetylen glykol-epéetin beta fyrir og eftir blodskilun hja 41
sjuklingi med langvinnan nyrnasjukdom leiddi i 1jés ad blodskilun hefur engin &hrif & lyfjahvorf pessa
lyfs.

Greining & 126 sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém syndi engan mun & lyfjahvérfum milli
sjuklinga i himnuskilun og sjuklinga sem voru ekki i himnuskilun.
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| stakskammta rannsokn, eftir gjof i blaed, eru lyfjahvorf metoxypdlyetylen glykol-epoetin beta
svipud hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda einstaklinga (sja
kafla 4.2).

BoOrn

pydisgreining & lyfjahvorfum var gerd a gégnum fra 103 sjuklingum & barnsaldri, 6 méanada til 17 ara,
med likamspyngd a bilinu 7 til 90 kg, og 524 fulloronum sjuklingum. Sjaklingar a barnsaldri fengu
metoxypolyetylen glykél-epoetin beta i blaaed (allir gengust undir bldédskilun) eda undir hiid (gengust
undir kvidskilun, bl6dskilun eda hofdu ekki hafid skilunarmedferd). Uthreinsun og dreifingarrdmmal
jukust med likamspyngd og dreifingarrimmal jokst med aldri. Hamarks- og lagmarksgildi péttni
metoxypolyetylen glykél-epoetin beta sem sdust i sermi hja sjuklingum & barnsaldri, i synum sem
tekin voru pegar blddraudagildi voru ordin stédug, voru sambeerileg vid pad sem sast hja fulloronum,
baedi vid gjof i blaed og undir hao.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, byggt &
hefdbundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi fyrir hjarta og adar, eiturverkunum eftir endurtekna
skammta og eiturverkunum & axlun.

Krabbameinsvaldandi ahrif metoxypélyetylen glykdl-epoetin beta hafa ekki verid metin i
langtimarannséknum & dyrum. Lyfid olli ekki frumuskiptandi svérun in vitro i exlisfrumulinum sem
voru ekki i blédmyndunarfaerum. I sex manada rannsokn 4 eiturahrifum i rottum vard hvorki vart vid
a&xlisvaldandi né 6vaentar kjarnaskiptandi svaranir i vefjum utan bl6ds. Med pvi ad nota vefjasyni ar
monnum vard ad auki einungis vart vid in vitro bindingu metoxypdlyetylen glykél-epoetin beta i
markfrumum (stofnfrumum i beinmerg).

Ekki vard vart vio markteeka faerslu metoxypolyetylen glykol-epoetin beta yfir fylgjuproskuld hja
rottum og i rannséknum & dyrum hefur ekki verid synt fram & skadleg ahrif & medgdngu, proska
fosturvisa/féstra, burd eda proska eftir burd. b6 kom fram afturkraef minnkud fésturpyngd sem var
tengd tegundum og minnkud pyngdaraukning afkvaema eftir burd vid skammta sem ollu éedlilegum
lyfhrifadhrifum hja modurdyrum. pad hafdi ekki ahrif & likamlegan, skilvitlegan eda kynferdislegan
proska afkveema pegar médourdyr fengu metoxypdlyetylen glykdl-epéetin beta @ medgdéngu og medan
a mjdlkurgjof stdd. begar metoxypolyetylen glykol-epéetin beta var gefid karl- og kvenrottum undir
had fyrir mékun og medan & henni st6d, hafdi pad ekki ahrif & eexlunargetu, frjdsemi og meelisteerdir
fyrir sedismat.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium tvihydrogenfosfat einhydrat

Natrium sulfat

Mannitdl (E421)

Metionin

Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.
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6.3 Geymslupol
3ér
6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljosi.

Endanlegur notandi ma taka lyfid dr keeli og geyma pad vid stofuhita, ekki yfir 30°C i eitt skipti i 1
manud. Pegar buid er ad taka lyfid Ur keeli verdur ad nota pad innan pessa tima.

6.5 Gerdilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af gerd I) med samlimdum stimpilptda (brémoébutyl gimmi) og hlifdarhettu
(brémébutyl gdimmi) og nal 27G1/2.

Afylltar sprautur 30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 og 250 mikrégromm innihalda 0,3 ml af lausn.
Afyllt sprauta 360 mikrogromm inniheldur 0,6 ml af lausn.

Afylltar sprautur 30, 50, 75 mikrogromm eru faanlegar i pakkningum med 1 eda 3 &fylltum sprautum.

Afylltar sprautur 100, 120, 150, 200, 250 og 360 mikrogromm eru faanlegar i pakkningum med
1 afylltri sprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Afyllt sprautan er tilbuin til notkunar. S&fd afyllt sprautan inniheldur ekki rotvarnarefni og er einungis
@tlad til einnar innspytingar. Ekki 4 ad gefa nema einn skammt Ur hverri sprautu. Afylltar sprautur eru
ekki etladar til ad gefa hlutaskammta. Adeins mé sprauta lausnum sem eru teerar, litlausar eda adeins
gulleitar og lausar vid sjaanlegar agnir.

Hristid ekki.

Latio afylltu sprautuna na stofuhita fyrir innspytingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/400/008
EU/1/07/400/009
EU/1/07/400/010
EU/1/07/400/011
EU/1/07/400/012
EU/1/07/400/013
EU/1/07/400/017
EU/1/07/400/020
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EU/1/07/400/021
EU/1/07/400/022
EU/1/07/400/023
EU/1/07/400/024

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. jali 2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. mai 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt afylltra sprauta

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrpusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &eetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adsetlun um ahattustjérnun:
. AQd beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & aztlun um ahattustjérnun er dztlud & svipuoum
tima ma skila peim saman.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 50 mikrégramma afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

MIRCERA 50 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 50 mikrégromm af metoxypélyetylen glykél-epéetin beta.

| 3. HJALPAREFNI

Natrium tvihydrdgen fosfat ménohydrat, natrium sulfat, mannitol (E421), metidnin, pdloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur afyllta sprautu med 0,3 ml og nél
Hver pakkning inniheldur 3 &fylltar sprautur med 0,3 ml og 3 nélar

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id eda i blaxd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljosi
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/400/008
EU/1/07/400/023

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 50 mcg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A 50 mikrogramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 50 ug/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

50 mikr6g/0,3 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 75 mikrégramma afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

MIRCERA 75 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 75 mikrégromm af metoxypélyetylen glykél-epdetin beta.

| 3. HJALPAREFNI

Natrium tvihydrdgen fosfat ménohydrat, natrium sulfat, mannitol (E421), metidnin, pdloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur afyllta sprautu med 0,3 ml og nél
Hver pakkning inniheldur 3 &fylltar sprautur med 0,3 ml og 3 nélar

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id eda i blaxd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljosi
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/400/009
EU/1/07/400/024

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 75 mcg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A 75 mikrogramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 75 pug/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

75 mikrég/0,3 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 100 mikrogramma afyllt sprauta

|1. HEITILYFS

MIRCERA 100 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 100 mikrégréomm af metoxypolyetylen glykél-epéetin beta.

| 3. HJALPAREFNI |

Natrium tvihydrogen fosfat monohydrat, natrium sulfat, mannitol (E421), metionin, péloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur &fyllta sprautu med 0,3 ml og nél

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id eda i blaxd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljési
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/400/010

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 100 mcg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A 100 mikrégramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 100 pg/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

100 mikr6g/0,3 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 150 mikrogramma afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

MIRCERA 150 mikrogromm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 150 mikrogromm af metoxypolyetylen glykol-epoetin beta.

3. HJALPAREFNI

Natrium tvihydrdgen fosfat ménohydrat, natrium sulfat, mannitol (E421), metidnin, pdloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur afyllta sprautu med 0,3 ml og nél

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id eda i blaxd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljosi
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/400/011

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 150 mcg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDBI A 150 mikrégramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 150 pg/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

150 mikr6g/0,3 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 200 mikrogramma afyllt sprauta

|1.  HEITILYFS

MIRCERA 200 mikr6gromm/0,3 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 200 mikrogromm af metoxypolyetylen glykol-epoetin beta.

3. HJALPAREFNI

Natrium tvihydrdgen fosfat ménohydrat, natrium sulfat, mannitol (E421), metidnin, pdloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur afyllta sprautu med 0,3 ml og nél

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id eda i blaxd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljosi
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/400/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 200 mcg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A 200 mikrégramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 200 pg/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

200 mikrog/0,3 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 250 mikrogramma afyllt sprauta

|1. HEITILYFS

MIRCERA 250 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
metoxypolyetylen glykél-epetin beta

2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 250 mikrogromm af metoxypolyetylen glykol-epoetin beta.

| 3.  HJALPAREFNI |

Natrium tvihydrogen fosfat ménohydrat, natrium sulfat, mannitol (E421), metionin, péloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur &fyllta sprautu med 0,3 ml og nél

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(i0 eda i blaed
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljési
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/400/013

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 250 mcg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDBI A 250 mikrégramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 250 pg/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

250 mikrog/0,3 mi

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 30 mikrégramma &fyllt sprauta

|1. HEITILYFS

MIRCERA 30 mikrogréomm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
metoxypdlyetylen glykél-epdetin beta

2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 30 mikrégromm af metoxypélyetylen glykdl-epoetin beta.

| 3. HJALPAREFNI |

Natrium tvihydrogen fosfat monohydrat, natrium sulfat, mannit6l (E421), metionin, péloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur &fyllta sprautu med 0,3 ml og nél
Hver pakkning inniheldur 3 &fylltar sprautur med 0,3 ml og 3 nélar

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(i0 eda i blaed
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljési
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/400/017

EU/1/07/400/022

[13. LOTUNUMER

Lot

|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 30 mcg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A 30 mikrogramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 30 ug/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

30 mikr6g/0,3 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 120 mikrogramma afyllt sprauta

|1. HEITILYFS

MIRCERA 120 mikrégromm/0,3 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 120 mikrégromm af metoxypolyetylen glykél-epdetin beta.

| 3. HJALPAREFNI |

Natrium tvihydrogen fosfat monohydrat, natrium sulfat, mannitol (E421), metionin, péloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur &fyllta sprautu med 0,3 ml og nél

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id eda i blaxd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljési
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/400/020

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 120 mcg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A 120 mikrégramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 120 pg/0,3 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

120 mikr6g/0,3 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 360 mikrogramma afyllt sprauta

|1. HEITILYFS

MIRCERA 360 mikrégromm/0,6 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 360 mikrégromm af metoxypolyetylen glykél-epéetin beta.

| 3. HJALPAREFNI |

Natrium tvihydrogen fosfat monohydrat, natrium sulfat, mannit6l (E421), metionin, péloxamer 188 og
vatn fyrir stungulyf. Sja upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Hver pakkning inniheldur &fyllta sprautu med 0,6 ml og nél

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir h(id eda i blaxd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Ma ekki hrista

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn ljési
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/400/021

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

mircera 360 mcg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDBI A 360 mikrégramma AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

MIRCERA 360 pg/0,6 ml stungulyf
metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

S.

c./i.v.

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

360 mikrog/0,6 mi

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

MIRCERA
30 mikrégréomm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
50 mikrogromm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
75 mikrogromm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
100 mikrogromm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
120 mikrégrémm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
150 mikrégrémm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
200 mikrogromm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
250 mikrogromm/0,3 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
360 mikrogromm/0,6 ml af stungulyfi, lausn i afylltri sprautu

metoxypélyetylen glykél-epdetin beta

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

° Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

° pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

° Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um MIRCERA og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota MIRCERA
Hvernig nota 8 MIRCERA
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & MIRCERA
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um MIRCERA og vid hverju pad er notad

pessu lyfi hefur verid avisad vegna blodleysis sem er af véldum langvinns nyrnasjukdoms og tengist
damigeroum einkennum eins og preytu, préttleysi og madi. bad pydir ad of litid er af raudum
blédkornum i blédinu og blédraudagildi er of 1agt (verid getur ad likamsvefir fai ekki nog sarefni).

MIRCERA er eingdngu etlad til medferdar vid einkennabundnu bl6dleysi af voldum langvinns
nyrnasjukdéms hja fullordnum sjuklingum, og sjuklingum & barnsaldri (3 ménada til allt ad 18 &ra)
sem fa vidhaldsmedferd med lyfi sem 6rvar raudkornamyndun (ESA-lyfi) eftir ad bl6draudamagn hja
peim vard stodugt vio medferd med fyrra ESA-Iyfi.

MIRCERA er lyf sem framleitt er med erfoataekni. Likt og nattarulega horménid erytropoéietin eykur
MIRCERA fjolda raudra bl6dkorna og bl6draudagildi i bl6dinu.

2. Adur en byrjad er ad nota MIRCERA

Ekki ma nota MIRCERA

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir metoxypolyetylen glykol-epdetin beta eda einhverju 6dru

innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
. ef pu ert med h&an bléoprysting sem ekki nast ad styra
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Varnadarord og varudarreglur

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun MIRCERA medferdar vid 6drum abendingum, p.m.t.
bl6dleysi hjé sjuklingum med krabbamein.

Medal sjuklinga & barnsaldri hefur eingéngu verid synt fram a éryggi og verkun MIRCERA medferdar
hja sjuklingum par sem blédraudagildi eru ordin stddug & medferd med ESA-lyfi.

Adur en medferd med MIRCERA hefst

Vart vard vid astand sem kallast hreinn raudkornabrestur (PRCA, Pure Red Cell Aplasia, engin
eda takmorkud myndun & raudum blédkornum) vegna métefna gegn erytrépdietini hja nokkrum
sjuklingum sem fengu lyf sem érva myndun raudra blédkorna (ESA-lyf), par med talio
MIRCERA.

Ef leekninn grunar eda hann kemst ad raun um ad pessi motefni séu i bl6dinu, mé ekki
medhondla med MIRCERA.

Ef pa ert sjuklingur med lifrarbdlgu C og feerd interferon og ribavirin attir pd ad reeda pad vio
leekninn, par sem notkun ESA-lyfja samtimis interferéni og ribavirini hefur érsjaldan leitt til
skorts & virkni og myndunar PRCA, alvarlegs blodleysis. ESA-lyf eru ekki sampykkt til
medhondlunar blddleysis sem tengist lifrarbolgu C.

Ef pu ert sjuklingur med langvinnan nyrnasjukdom og blodleysi, sem medhdndlad er med ESA-
Iyfi, og ert einnig krabbameinssjuklingur, parft pa ad gera pér grein fyrir ad ESA-lyf geta haft
neikvaed ahrif & astand pitt. pu parft ad reeda adra kosti til medferdar vid blddleysi vid laekni
pinn.

EkKi er vitad hvort MIRCERA hefur 6nnur ahrif & sjaklinga med bl6draudakvilla (raskanir
tengdar éedlilegum blodrauda), fyrri eda naverandi blaedingu, krampaflog eda haa
blodflagnatdlu. EF eitthvert slikt astand er til stadar mun leeknirinn raeda pad vid sjaklinginn og
pa verdur ad fara varlega i ad medhdndla hann.

Heilbrigdir eiga ekki ad nota MIRCERA. Ef pad er gert getur pad valdid of haum
bl6draudagildum og valdid vandamalum i hjarta og e@dum sem geta verid lifshettuleg.

Medan a medfero stendur med MIRCERA

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun, einkum peim sem svara ekki vel medferd med
MIRCERA, mun laknirinn athuga skammtinn sem pu faerd af MIRCERA, par sem endurtekin
aukning skammta af MIRCERA hja sjuklingum sem ekki svara medferdinni geeti aukid haettu &
hjarta-og edasjukdémum og heattu & hjartadrepi, slagi og dauda.

Leeknirinn geeti hafid medferd med MIRCERA ef bl6draudagildi er 10 g/dl (6,21 mmdl) eda
leegra. Eftir ad medferd er hafin mun laeknirinn vidhalda blédraudagildinu milli 10 og 12 g/dI
(7,45 mmol/l).

Laeknirinn fylgist med jarnmagninu i blddi fyrir medferd med MIRCERA og medan & henni
stendur. Ef magnid er of litid getur verid ad laeknirinn gefi vidbotar jarn.

Laeknirinn fylgist med blodprystingi fyrir medferd med MIRCERA og medan & henni stendur.
Ef blddprystingurinn er har og ekki er haegt ad styra honum, annadhvort med videigandi lyfjum
eda sérfedi, mun leknirinn rjifa medferdina med MIRCERA eda minnka skammt.

Leeknirinn fylgist med pvi ad blédraudinn fari ekki yfir tiltekin mork par sem har blodraudi
getur leitt til heettu & hjarta- eda sedasjukdémum og aukid likur & segamyndun, par med talid
lungnablddreki, hjartadrepi, slagi og dauda.

Hafa & samband vid leekninn ef preyta, prottleysi eda meaedi gera vart vid sig par sem pad getur
pytt ad medferdin med MIRCERA beri ekki &rangur. Laeknirinn gengur Ur skugga um ad ekki
séu adrar astaedur fyrir blodleysinu og verid getur ad hann taki blédsyni eda rannsaki beinmerg.
Ef fram er kominn hreinn raudkornabrestur (PRCA) er medferdin med MIRCERA st6dvud.
EkKi verdur gefid annad ESA-Iyf og leknirinn medhdndlar astandid.
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Bdrn og unglingar

Nota ma MIRCERA til medferdar handa bérnum og unglingum med blodleysi sem tengist langvinnum
nyrnasjukdomi, fra 3 ménada til allt ad 18 ara aldurs. Sjuklingarnir purfa ad hafa nad stodugleika med
vidhaldsmedferd med ESA-lyfi &dur en skipt er yfir i MIRCERA og nota ma lyfid hvort sem peir
gangast undir skilun eda ekki.

Ra0id vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding aour en lyfid er gefid ef pu eda barn pitt er
undir 18 &ra aldri.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun annarra lyfja sem érva myndun raudra blédkorna:
MIRCERA er i hopi lyfja sem 6rva myndun raudra bléokorna eins og préteinid epdetin gerir i
monnum. Heilbrigdisstarfsfolk mun avallt skra nidur nakveemlega hvada lyf pd notar.

I tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hidvidbrégd, p.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju.

Fyrstu einkenni Stevens-Johnson heilkennis og eitrunardreploss i hidpekju geta sést & bolnum sem
raudleitir afmarkadir eda hringlaga blettir oft med blédrumyndun i midjunni. Einnig getur ordid vart
vid sar i munni, halsi, nefi, a kynfeerum og i augum (raud og prutin augu). Fyrirbodi pessara alvarlegu
hidutbrota er oft hiti og/eda flensulik einkenni. Utbrotin geta prdast yfir i Gtbreidda huaflégnun og
lifshaettulega fylgikvilla.

Ef pa faerd alvarleg Gtbrot eda eitthvert annad af pessum einkennum & hid skaltu haetta ad nota
MIRCERA og hafa strax samband vid lekninn eda leita eftir leeknisadstod.

Notkun annarra lyfja samhlida MIRCERA

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Milliverkanarannsoknir hafa ekki verid framkvemdar. bad er ekkert sem bendir til milliverkana
MIRCERA vid onnur Iyf.

Notkun MIRCERA med mat eda drykk
Matur og drykkur hafa ekki ahrif 4 MIRCERA.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

MIRCERA hefur ekki verid rannsakad hja pungudum konum og konum med barn & brjosti.

L4tid leekninn vita um pungun, hugsanlega pungun eda &form um pungun. Laknirinn athugar hvada
medferd hentar best & medgongu.

Latid lekninn vita um brjéstagjof eda aform um brjéstagjof. Leeknirinn gefur rad um hvort stédva &
brjéstagjof eda halda henni &fram og stédva medferd eda halda henni afram.

Engar visbendingar eru um ad MIRCERA valdi skertri frjésemi hja dyrum. Hugsanleg &heetta fyrir
menn er ekki pekkt.

Akstur og notkun véla
MIRCERA hefur engin ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni MIRCERA
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl af natrium (23 mg) i ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota 8 MIRCERA

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Laeknirinn mun nota minnsta virka skammt til ad medhdndla einkenni blédleysisins.
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Ef pa svarar ekki medferd med MIRCERA 4 fullnaegjandi hatt mun leeknirinn athuga skammtinn sem
pu feerd og lata pig vita ef pu parft ad breyta skémmtum af MIRCERA.

Medferd med MIRCERA verdur ad hefja undir eftirliti heilbrigdisstarfsfolks. Heilbrigoisstarfsfolk
getur gefid frekari sprautur eda fullordinn sjuklingur getur sjalfur sprautad sig med MIRCERA eftir ad
hafa fengid pjalfun. Bérn og unglingar yngri en 18 ara attu ekki ad sprauta sig sjalf med MIRCERA,
heldur etti heilbrigdisstarfsmadur eda fullordinn uménnunaradili, sem hefur hlotid pjalfun, ad gefa
lyfio (fylgja & leidbeiningunum aftast i fylgisedlinum um hvernig nota & MIRCERA afyllta sprautu til
ad gefa pér eda 6drum lyfid).

MIRCERA ma sprauta undir htdina a kvid, handlegg eda leri; eda i blazd. Laeknirinn akvedur hvad
best er ad gera.

Laeknirinn tekur reglulega blodsyni til ad fylgjast med hvernig bldoleysid svarar medferd med pvi ad
mela bl6draudagildi.

° Ef medferd fyrir fullordinn med ESA-lyfi er ekki i gangi

Ef pu ert ekki i himnuskilun er radlagdur upphafsskammtur af MIRCERA 1,2 mikrogromm & hvert kg
likamspyngdar, gefid undir hud einu sinni i manudi i einni sprautu. Annar kostur er ad laeknirinn geeti
akvedio ad gefa upphafsskammt af MIRCERA 0,6 mikrégromm & hvert kg likamspyngdar. Gefa a
skammtinn & tveggja vikna fresti i einni sprautu undir hid eda i blaged. Pegar buid er ad leidrétta
blodleysid getur verid ad laeknirinn breyti skommtun pannig ad lyfjagjof verdi einu sinni i manudi.

Ef pa ert i himnuskilun er radlagdur upphafsskammtur af MIRCERA 0,6 mikrogromm & hvert kg
likamspyngdar. Gefa & skammtinn & tveggja vikna fresti i einni sprautu undir hid eda i blaaed. bPegar
buid er ad leidrétta blodleysid getur verid ad leknirinn breyti skdmmtun pannig ad lyfjagjof verdi einu
sinni i manuadi.

Verid getur ad leeknirinn auki eda minnki skammtinn eda stodvi medferdina timabundid til pess ad
adlaga bl6draudagildin eins og vid & i hverju tilviki. Skammtabreytingar verda ekki gerdar oftar en
einu sinni i manuai.

° Ef medferd med 6oru ESA-lyfi er i gangi

Verid getur ad laeknirinn skipti lyfinu sem verid er ad nota at fyrir MIRCERA. Laeknirinn dkvedur pa
ad medhondla med MIRCERA gefid i einni sprautu einu sinni i manudi. Leeknirinn reiknar ut
upphafsskammt MIRCERA a grundvelli sidasta skammits af fyrra lyfi. Fyrsti MIRCERA skammtur
verdur gefinn & peim degi sem aztlad var ad sprauta fyrra lyfi.

Verid getur ad leeknirinn auki eda minnki skammtinn eda stodvi medferdina timabundid til pess ad
adlaga blédraudagildin eins og vid & i hverju tilviki. Skammtabreytingar verda ekki gerdar oftar en
einu sinni i manuai.

Ef steerri skammtur af MIRCERA en melt er fyrir um er notadur
Hafio samband vid leekninn eda lyfjafreeding ef notadur hefur verid of stér skammtur af MIRCERA
par sem verid getur ad taka purfi blédsyni og rjifa medferd.

Ef gleymist ad nota MIRCERA
Ef MIRCERA skammtur gleymist 4 ad gefa skammtinn sem gleymdist um leid og munad er eftir og
tala vid leekninn um hvenar nota & naestu skammta.

Ef heett er ad nota MIRCERA
Medferd med MIRCERA er venjulega langvarandi. P6 er hagt ad stddva hana hvenar sem er ad
leeknisradi.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
Tioni moégulegra aukaverkana sem taldar eru upp hér a eftir:

Algeng aukaverkun (getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10) er har bl6dprystingur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100) eru:
hofudverkur

segamyndun i adkomuad (blodtappar i adkomuaed himnuskilunar).
bl6dflagnafed

segamyndun

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000) eru:

° haprystingsheilakvilli (mjog har blodprystingur sem getur valdid héfudverk, einkum
skyndilegum, stingandi, migrenilikum héfudverk, rugli, taltruflunum, flogum eda krémpum).

° lungnasegarek

° atbrot med 6réudréfnum (hudrodi med ndbbum eda blettum)

° hitasteypur

. ofnaemi (ofnaemisvidbrogd sem geta valdid évenjulegum énghljédum vid hlustun eda

ondunarerfidleikum; bélgu i tungu, andliti eda halsi eda bdlgu kringum stungustad eda sundli,
svima eda yfirlioi).
Ef pessi einkenni eru til stadar a tafarlaust ad hafa samband vid laekninn til ad f& medferd.

Medan & kliniskum ranns6knum st6d sast smaveegileg feekkun a blodflogum hja sjaklingum. Eftir
markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um blodflagnafjélda undir edlilegum morkum
(bléoflagnafaed).

I tengslum vid epoetin medferd hefur verid tilkynnt um ofna@misvidbrogd, par med talin
bradaofnamisvidbrogd og alvarleg hddutbrot, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i
hidpekju. Utbrotin geta verid & bolnum sem raudleitir afmarkadir eda hringlaga blettir oft med
blédrumyndun i midjunni, hadflégnun, sar i munni, halsi, nefi, a kynfeerum og i augum og geta komid
i kjolfario & hita og/eda flensulikum einkennum. Haettu ad nota MIRCERA ef pi faerd pessi einkenni
og hafdu strax samband vid laeekninn eda leitadu eftir leeknisadstod. Sja einnig kafla 2.

Eins og fyrir dnnur ESA-lyf hefur verid tilkynnt um segamyndunartilfelli, par med talid
lungnablddrek, eftir markadssetningu.

Vart vard vid astand sem kallast hreinn raudkornabrestur (PRCA, Pure Red Cell Aplasia, engin eda
takmdrkud myndun & raudum blédkornum) vegna moétefna gegn erytrépdietini hja nokkrum
sjuklingum sem fengu ESA-lyf, par med talid MIRCERA.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & MIRCERA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri 6skju og afylltri sprautu &
eftir ,,Fyrnist”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekKi frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri dskju til varnar gegn ljési.

pad méa taka MIRCERA afyllta sprautu Ur kali og geyma hana vid stofuhita sem ekki er harri en 30°C
einu sinni i einn manud. Ef MIRCERA hefur verid geymt vid stofuhita sem ekki er herri en 30°C ma
ekki setja MIRCERA aftur inn i keeli fyrir notkun. begar buid er ad taka lyfid ar kaeli verdur ad nota
pad innan pessa méanadar.

Adeins ma nota lausnir sem eru teerar, litlausar og lausar vid synilegar agnir til inndaelingar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
MIRCERA inniheldur

. Virka innihaldsefnid er metoxypolyetylen glykél-epdetin beta. Ein afyllt sprauta inniheldur:
30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 eda 250 mikrogréomm i 0,3 ml eda 360 mikrogrémm i 0,6 ml.

. Onnur innihaldsefni eru natrium tvihydrégen fosfat ménohydrat, natrium sdlfat, mannitol
(E421), metidnin, pdloxamer 188 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti MIRCERA og pakkningasteerdir
MIRCERA er stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Lausnin er teer, litlaus eda adeins gulleit og laus vid synilegar agnir.

MIRCERA fast i afylltum sprautum med samlimdum stimpiltappa og hlifdarhettu med einni 27G1/2
nal. Hver &fyllt sprauta inniheldur 0,3 ml eda 0,6 ml af lausn. Afylltar sprautur eru ekki atladar til ad
gefa hlutaskammta. MIRCERA er faanlegt i 6llum styrkleikum i pakkningasteerdinni 1 afyllt sprauta
og einnig i pakkningastaerdinni 3 afylltar sprautur i styrkleikunum 30, 50, 75 mikrogrémm/0,3 ml.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Framleidandi

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11
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bbarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 3999 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
E\\doo

TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland/Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831
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Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 — 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200



pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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MIRCERA éfyllt sprauta
Notkunarleidbeiningar

I leidbeiningunum hér fyrir nedan er Gtskyrt hvernig & ad nota MIRCERA afyllta sprautu til ad
sprauta sig eda annan einstakling.

Mikilvaegt er ad lesa leidbeiningarnar og fylgja peim nakveemlega, svo pu notir afylltu sprautuna &
réttan og druggan hatt.

Ekki reyna ad sprauta pig fyrr en pu ert viss um ad pu skiljir hvernig nota a afylltu sprautuna.
Raeddu vid heilbrigdisstarfsmann ef pa ert i vafa. Born og unglingar yngri en 18 ara &ttu ekki ad
sprauta sig sjalf med MIRCERA, heldur &tti heilbrigdisstarfsmadur eda fullordinn uménnunaradili,
sem hefur hlotid pjalfun, ad gefa lyfid.

Fylgdu avallt 6llum fyrirmeaelum pessara notkunarleidbeininga, sem geetu verid frabrugdnar pvi sem
ba hefur lagt i vana pinn ad gera. bessar leidbeiningar studla ad pvi ad koma i veg fyrir ranga
medferd, hettu svo sem af nalarstungu eda of fljétri virkjun dryggisblinadarins fyrir nalina eda
vandamal sem tengjast festingu nalarinnar vid sprautuna.

MIKILVZGAR UPPLYSINGAR
» Notid adeins MIRCERA éafylltar sprautur ef lyfinu hefur verid avisad handa pér.
e Lestu utan & umbudirnar og gakktu Ur skugga um ad pa sért med pann skammt sem laeknirinn
avisadi handa pér.
» Ekki nota afylltu sprautuna ef sprautan sjalf, nalin, askjan eda plastbakkinn utan um
sprautuna virdast hafa skemmst.
* Nalin er viokvaem, handleikid med varuo.
Ekki mé snerta virkjunarvornina (sja mynd A) par sem pad getur skemmt sprautuna og gert
hana 6nothafa.
EkKki nota sprautuna ef innihald hennar er skyjad, 6gegnsett eda inniheldur agnir.
Aldrei m4 reyna ad taka sprautuna i sundur.
Aldrei mé toga i stimpilsténgina eda halda um hana pegar sprautan er handleikin.
Ekki & ad fjarleegja nalarhlifina fyrr en pa ert tilbdin(n) til ad sprauta.
Ekki ma taka inn lyfid i sprautunni.
Ekki ma sprauta sig i gegnum fot.
Ekki méa endurnota sprautuna eda nalina, eda s&fa aftur.
« Afylltar sprautur eru ekki atladar til ad gefa hlutaskammita.
» Geymid sprautur, nalar og lyf par sem bérn hvorki na til né sja.

GEYMSLA

Geymid sprautuna, nalina og nalarheld ilat par sem bérn na ekki til.
Geymid sprautuna og nalina i upprunalegum umbuadum par til & ad nota hana.
Alltaf & ad geyma sprautuna og nalina i keeli, vid 2 - 8°C.

Lyfid ma ekki frjosa og verja & pad og nalina fyrir ljosi. Geymid sprautuna og nalina & purrum stad.

56



I pakkanum er (mynd A):

« Afyllt sprauta med MIRCERA
» Nal til inndeelingar

Fingurgrip
Stimpilsténg Merkimidi, sem
haegt er ad rifa af p 2
2 Gummihetta Nal Nalarhlif
] | E—
B > CI———
Hetta
Virkjunarvérn Oryggisbunadur fyrir nal
Mynd A
I pakkanum er ekki (mynd B):
SprittklUtur til hreinsunar Daudhreinsud bomull eda grisja ~ Nalarhelt ilat til ad farga

nalum og notudum
sprautum & éruggan hatt

Mynd B

Taktu saman allt sem pu parft & ad halda til ad sprauta pig & hreinum og vel upplystum fleti, t.d.
bordi.
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HVERNIG A AD SPRAUTA SIG
Skref 1: L&tid sprautuna né herbergishita

Mynd C

Mynd D

Skref 2: bvoid hendur

Mynd E
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Takid 6skjuna med afylltu MIRCERA
sprautunni varlega ur kali. Hafid
sprautuna og nalina i éskjunni til ad
verja hana ljési og leyfid henni ad na
herbergishita i a.m.k. 30 minatur
(mynd C).

o Ef lyfio feer ekki ad na
herbergishita getur inndalingin
ordid 6peegilegri og erfidara ad
prysta stimpilstonginni inn.

e EKKi mé hita sprautuna a annan
hatt.

Opnid skjuna og takid plastbakkann

med afylltu MIRCERA sprautunni ur

oskjunni, en fjarleegid ekki

plastfilmuna (mynd D).

Sétthreinsid hendur vel med sépu og
heitu vatni eda sotthreinsunarlausn
(mynd E).



Skref 3: Takid afylltu sprautuna ur pakkanum og skodid hana

Mynd G

Skref 4: Festid nélina a sprautuna
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Fjarleegid plastfilmuna af
plastbakkanum og takid sprautuna og
innpakkada nélina ur honum med pvi
ad halda um migjan bol sprautunnar,
an pess ad snerta virkjunarvornina
(mynd F).

Takid adeins um bol sprautunnar, par
sem snerting vid virkjunarvornina
getur valdid pvi ad 6ryggisbunadurinn
virkjast of snemma.

Skodid sprautuna med tilliti til
skemmda og adgetid
fyrningardagsetningu & sprautunni og
oskjunni. petta er mikilveegt til ad
ganga Ur skugga um ad éruggt sé ad
nota sprautuna og lyfid (mynd G).

EKKI ma nota sprautuna ef:

*  P0 missir hana fyrir slysni.

» Einhver hluti hennar virdist
skemmdur.

* Innihald hennar er skyjad,
Ogegnsatt eda inniheldur agnir.

» Lyfid er ekki litlaust eoa litillega
gulleitt.

e Komid er fram yfir
fyrningardagsetningu.

Takid um midjan bol sprautunnar,
haldid pétt um gimmihettuna og
fjarlegio gummihettuna af sprautunni
(beygid og togid) (mynd H).

e Setjid gmmihettuna i nalarhelt
ilat um leid og hun hefur verio
fjarlaego.

e Snertid ekki virkjunarvornina.

o brystid ekki & stimpilstongina.

* Togid ekki i stimpilstongina.



Mynd |

Mynd J

Skref 5: Fjarleegid nalarhlifina og undirbuid inndzlingu

Mynd K
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Takid pétt um nalina sem er i
pakkanum med badum héndum og
athugid hvort nalin hafi ordid fyrir
skemmdum. Rjufid innsiglid med pvi
ad snua og fjarleegid hettuna af nalinni
(mynd I).

Setjid hettuna strax i ndlarhelt ilat.

Ekki & ad fjarlegja nélarhlifina, sem
ver nalina.
Ekki & ad nota nalina ef:

. PU hefur misst nalina fyrir
slysni.
. Ef nalin virdist hafa skemmst.

Festid nalina & sprautuna med pvi ad
prysta henni pétt og beint & enda
sprautunnar og snua henni litillega
(mynd J).

Haldid pétt um midjan bol sprautunnar
med annarri hond og togid nalarhlifina
beint af med hinni hdndinni. Hendid
nalarhlifinni i nlarhelt ilat (mynd K).
* Snertid ekki nalina og fordist ad
lata hana snerta neitt, par sem
nalin geeti mengast og valdid
averka og verkjum ef hin er snert.
» Vokvadropi geeti verid & enda
nalarinnar. bad er edlilegt.
e Setjid nalarhlifina aldrei aftur &
eftir ad hun hefur verid fjarlaegd.



Mynd L

O

o

J

N

Mynd M

Skref 6: Lyfinu sprautad inn

Haldid afylltu sprautunni pannig ad
nalin visi upp, til ad fjarlegja loftbélur
ar henni.

Bankid létt i sprautuna svo loftbolur
stigi upp i efri enda hennar (myndir L
og M).

Prystid stimpilstonginni haegt upp til
ad fjarleegja allt loft, samkveemt
leidbeiningum fra leekni eda
hjakrunarfraedingi (mynd M).

Haegt er ad sprauta sig med MIRCERA & tvenns konar hétt. Fylgdu leidbeiningum leeknis pins eda
hjukrunarfraedingsins um hvernig pu att ad sprauta pig med MIRCERA.
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Sprautad undir hid:

Ef pu hefur fengid fyrirmeeli um ad sprauta MIRCERA undir htd skaltu fylgja leidbeiningunum hér

fyrir nedan.

—_— —
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)

62

Veldu einn peirra radlégou
stungustada sem syndir eru a
myndinni.

Heegt er ad sprauta MIRCERA i

upphandlegg, leri eda kvid, nema

naleegt nafla (mynd N).

EKKi er radlagt ad sprauta sjalfa(n) sig

i aftanverdan upphandlegg. Eingéngu

& ad nota pann stungustad ef madur

sprautar einhvern annan.

Pegar stungustadur er valinn:

* Nota & nyjan stungustad i hvert
skipti sem pu sprautar pig, a.m.k.
3 cm fra stadnum par sem pu
sprautadir pig sidast.

e Ekki sprauta pig 4 stéoum sem
geetu ordid fyrir ertingu af belti
eda mittisol.

e EKkki sprauta i faedingarbletti, or,
mar eda par sem hadin er
vidkvem, raud, hord eda rofin.

Hreinsid stungustadinn sem nota &
med sprittklut til ad draga Ur haettu &
sykingu; fylgid leidbeiningunum med
sprittklatnum (mynd O).

e Leyfid hudinni ad porna i u.p.b.
10 sekdndur.

» Fordist ad snerta sveedio sem buid
er ad hreinsa 4dur en sprautad er
og notid ekki blastur til ad purrka
pad.

e Fargid sprittklutnum tafarlaust.

Taktu pér paegilega stédu adur en
MIRCERA er sprautad inn.

Notid lausu héndina til ad klipa um
hadfellingu & stungustadnum, til ad
tryggja ad nélin stingist rétt undir
hadina. Mikilvaegt er ad klipa um
hadina til ad tryggja ad lyfinu sé
sprautad undir hana (i fituvef) en ekki
dypra (i vodva). Ef sprautad er i vodva
getur pad ordid mjog 6peegilegt (mynd
P).

Stingid nalinni varlega & kaf i hudina
med 90° horni i sndggri hreyfingu,
eins og pegar pilu er kastad. Haldid
sidan sprautunni stédugri en sleppid
hadfellingunni.



Ekki hreyfa ndlina medan hun er &
kafi i haoinni.
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Haldid sprautunni med visifingri og
I6ngutdng & fingurgripinu pegar
nalinni hefur verid stungid & kaf i
Mynd Q hadina og prystia stimpilstonginni
haegt inn med pumalfingri par til 6llu
lyfinu hefur verid sprautad inn.
Stimpilstongin & ad prystast alla leid
inn og smellur & ad heyrast til ad syna
ad oryggisbunadurinn hafi verid

virkjadur (mynd Q).
Sleppid ekki stimpilstonginni fyrr en
{ buid er ad sprauta lyfinu inn og henni
hefur verid pryst alla leid inn.
Q4 F'p— Dragid nalina Gr hidinni AN PESS
AD sleppa taki & stimpilsténginni
(mynd R).

Mynd R

Sleppid stimpilstonginni og 14tid
oryggisbunadinn umlykja nalina
(mynd S).

NU er haegt ad fjarleegja merkimidann
ef porf krefur (mynd T).

Eftir ad lyfinu hefur verid sprautad inn:
» Leggid sefoan bomullarhnodra eda grisju & stungustadinn og prystid i nokkrar sekandur.
» Fargid bomullarhnodranum eda grisjunni tafarlaust eftir notkun.
» EKKi nudda stungustadinn med éhreinum héndum eda tuskum.
o Ef porf krefur er haegt ad setja litinn plastur yfir stungustadinn.

Sprautunni fargad:

. Reynid ekki ad setja nalarhlifina aftur & ndlina.

Ekki & ad endurnota sprautur og/eda nélar, eda sefa aftur.

Hendid ekki notudum sprautum med nalinni i heimilissorp.

Hendid notudum sprautum i nalarhelt ilat og/eda i samraeemi vid gildandi reglur.
Fargid nalarheldu ilati pegar pad er fullt.
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Sprautad i &9:

Ef pu hefur fengid fyrirmeeli um ad sprauta MIRCERA i &9 skaltu fylgja leidbeiningunum hér fyrir
nedan.
Eftir ad sprautan hefur verid undirbdin eins og lyst er i skrefum 1 til 5:

Hreinsid lyfjaop blédskilunarsiéngunnar med sprittburrku samkvaemt leidbeiningum fra
heilbrigdisstarfsmanni eda framleidanda. Fargid sprittpurrkunni tafarlaust eftir notkun.

Stingid nal afylltu sprautunnar i
hreinsad lyfjaopid (mynd U).

Ekki snerta stungustadinn &
lyfjaopinu.

Haldid sprautunni med visifingri og
I6ngutdng & fingurgripinu og prystid
stimpilsténginni haegt inn med
pbumalfingri par til 6llu lyfinu hefur
verid sprautad inn (mynd V).

Fjarlzgid afylltu sprautuna ar
lyfjaopinu AN PESS AD sleppa taki
a stimpilstonginni.

Sleppid stimpilstonginni pegar budid
er ad fjarleegja sprautuna og latid
oryggisbinadinn umlykja nalina.

N er haegt ad fjarleegja merkimidann
ef porf krefur (sja mynd T).
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Skref 7: Notudu sprautunni med nélinni fargad

. Reynid ekki ad setja nalarhlifina aftur 4 nalina.

. Ekki & ad endurnota sprautur og/eda nélar, eda s&fa aftur.

. Hendid ekki notudum sprautum med nalinni i heimilissorp.

. Hendid notudum sprautum i nalarhelt ilat og/eda i samraemi vid gildandi reglur.

. Fargid nalarheldu ilati pegar pad er fullt.
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